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NOTAT

Hgringsnotat til opdatering af vejledninger for medicinsk udstyr

Leegemiddelstyrelsen sendte fire udkast til vejledninger i offentlig hgring den 5. marts 2021

Vejledning til fabrikanter om indberetning af heendelser om medicinsk udstyr

Vejledning til driftsansvarlige for sygehuse, sundhedspersoner og andre brugere af medicinsk
udstyr om indberetning af haendelser med medicinsk udstyr

Vejledning til fabrikanter af medicinsk udstyr om markedsovervagning

Vejledning om maerkning og brugsanvisning

Vejledningerne opdateres, da de nye EU-regler i Europa-Parlamentets og Radets Forordning (EU)
2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr finder anvendelse fra 26. maj 2021, og fordi de natio-
nale regler i lov om medicinsk udstyr og bekendtggrelserne om medicinsk udstyr treeder i kraft samme

dato.

Leegemiddelstyrelsen sendte vejledningerne i hgring hos en bred haringskreds (se hgringsliste pa hg-
ringsportalen?). Leegemiddelstyrelsen har modtaget hgringssvar fra 9 hgringsparter, og Leegemiddel-
styrelsen finder det positivt, at der er interesse og opmaerksomhed p& omradet for medicinsk udstyr.

Foalgende parter har givet hgringssvar som behandles i dette notat:

Dansk Selskab for Patientsikkerhed
Danske Bioanalytikere
Forbrugerradet Taenk

Danish Care

Leegeforeningen

Medicoindustrien
Optikerforeningen

Typel

PharmaDanmark

Falgende hgringsparter har angivet at de ikke har bemaerkninger:

Advokatsamfundet

Danmarks Apotekerforeninger

Danske Aldrerad

Datatilsynet

Den Uvildige Konsulentordning pa Handicapomradet
Den Videnskabsetiske Komité for Region Nordjylland
Tjellesen Max Jenne A/S

Erhvervsstyrelsen

1 https://hoeringsportalen.dk/Hearing/Details/64893
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Leegemiddelstyrelsen har taget fglgende bemaerkninger til efterretning og tilpasset vejlednin-
gerne i henhold til det anfarte:

Optikerforeningen har bl.a. papeget, at man bgr neevne brillestel og brilleglas i beskrivelsen af medi-
cinsk udstyr.

Leegemiddelstyrelsen har tilfajet eksemplet til vejledningerne, hvor definitionen pa medicinsk udstyr
fremgar.

Vejledning til fabrikanter om indberetning af heendelser om medicinsk udstyr

Medicoindustrien har i forhold til oplistningen af eksempler pa haendelser, der ikke skal indberettes,
anfart, at det ikke er relevant i en vejledning rettet mod fabrikanter, at afsnittet om ’synlige mangler
ved udstyret i parentes naevner, at "fabrikanten skal dog gares opmaerksom pa fejlen”, idet dette nor-
malt er noget, som distributarer og importgrer skal tage bestik af, og underrette fabrikanten om.

Leegemiddelstyrelsen forstar bemaerkningen saledes, at det der fremgar af parentesen, ikke er rele-
vant i en vejledning til fabrikanter. P& den baggrund, har Leegemiddelstyrelsen taget bemaerkningen til
efterretning og slettet parentesen i vejledning til fabrikanter om indberetning af heendelser om medi-
cinsk udstyr.

Medicoindustrien bemaerker, at det bgar preeciseres, om det er fabrikanten eller Leegemiddelstyrelsen,
der skal sende FSCA’en til andre landes myndigheder.

Laegemiddelstyrelsen har praeciseret dette i vejledningen.

Medicoindustrien bemeerker, at der henvises til 'indberetningsskemaet’, men det er uklart, om der her
menes MIR’en.

Leegemiddelstyrelsen har tilrettet dette, saledes at det tydeligt fremgar, at der med indberetningsske-
maet henvises til "MIR en”.

Vejledning til driftsansvarlige for sygehuse, sundhedspersoner og andre brugere af medicinsk udstyr
om indberetning af heendelser med medicinsk udstyr

Medicoindustrien bemaerker, at sundhedsfaglige ikke er naevnt i punkt 8. Det vurderes hensigtsmaes-
sigt at tage denne gruppe med, da de ikke blot skal indberette ved alvorlige haendelser, men ogsa kan
indberette ved mindre alvorlige haendelser.

Leegemiddelstyrelsen har taget bemaerkningen til efterretning og har tilfgjet til vejledningen, at alle har
mulighed for at indberette heendelser til Leegemiddelstyrelsen.

Medicoindustrien bemaerker vedrgrende punkt 9, at det tydeligere bar fremga, at man skal indberette
til STPS, nar medicinsk udstyr er en del af en utilsigtet heendelse.

Leegemiddelstyrelsen har taget bemaerkningen til efterretning og har tilpasset vejledningen.

Vejledning til fabrikanter af medicinsk udstyr om markedsovervagning

Medicoindustrien bemaerker til afsnit 3.5., at der tales om 'rapporter’, her kunne det veere godt at tyde-
liggare hvilke rapporter der sigtes til, og her bgr bruges samme terminologi som MDR. | afsnit 4 henvi-
ses til tre kriterier, som naevnt ovenfor, men disse indgar ikke ovenfor. Det er Medicoindustriens opfat-
telse, at der sigtes til de tre basale kriterier naevnt i Med.Dev’en, men her kreeves at de tilfgjes og be-
skrives.




Laegemiddelstyrelsen har taget bemaerkningen til efterretning og tilpasset vejledningen.

Vejledning om meerkning og brugsanvisning
Danske Bioanalytikere bemaerker pa side 10 om anvendelse af udstyret forslas det at tilfaje "brugeren”
i seetningen under punkt 10.

Leegemiddelstyrelsen har taget bemaerkningen til efterretning og tilpasset vejledningen.

Generelle bemeerkninger

Dansk Selskab for Patientsikkerhed opfordrer til, at der udformes kortfattet materiale om forordningen
og vejledningerne. Forbrugerrddet Taenk efterlyser links til Leegemiddelstyrelsens rapporteringsside i
vejledningerne og opfordrer til mere fokus pa brugernes indberetning for et bedre rapporteringssy-
stem. Medicoindustrien bemeaerker, at de danske vejledninger ikke er sa ngdvendige pa nuvaerende
tidspunkt for deres medlemmer, da de har forholdt sig til MDCG og CAMD guidelines. Derfor opfordrer
Medicoindustrien til, at Leegemiddelstyrelsen tydeliggar nationale seerkrav og formuleringer samt hen-
visninger til EU-vejledninger. Pharmadanmark ser positivt pa den nye forordning og Eudamed, men
anser det som ngdvendigt at Leegemiddelstyrelsen tilfgjer ekstra ressourcer til at Igfte opgaven med
Eudamed.

Kommentar:
Det bemaerkes, at der pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside findes information om forordningen og
vejledningerne, ligesom der findes faktablade rettet mod relevante aktgrer.

Leegemiddelstyrelsen vurderer, at det ikke er hensigtsmaessigt at anvende links i vejledninger, da links
ofte eendres, hvorved vejledningerne vil blive foreeldede. Laegemiddelstyrelsen forventer, at relevante
links til Retsinformation vil blive gjort tilgeengelige pa styrelsens hjemmeside og lgbende opdateret.
Der henvises endvidere til kommissionens hjemmeside fsva. MDCG-vejledninger m.v.: https://ec.eu-
ropa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance_en.

Det bemaerkes, at vejledningerne er rettet mod danske aktgrer og beskriver krav, der alene geelder i
Danmark som fx det danske sprogkrav.

For s& vidt angar tilbehgar til medicinsk udstyr henvises til vejledning om nystartede fabrikanter, hvor
der fremgar en definition af dette. Det bemaerkes desuden, at Laegemiddelstyrelsens gebyrstruktur
blev aendret fra januar 2019 blandt andet p& baggrund af de nye og udvidede opgaver, der fglger med
de nye EU-regler pa omradet.

Vejledning til fabrikanter om indberetning af heendelser om medicinsk udstyr

Medicoindustrien forslar, at man leegger vejledningen sammen med vejledningen til fabrikanter om
markedsovervagning, da der er overlap og samme malgruppe. Derudover forslar Medicoindustrien at
slette afsnittet om medicinsk udstyr, da malgruppen er bekendt med det. Vedrgrende definition af 'al-
vorlige haendelser’ og ’alvorlige trussel mod folkesundheden’ mener Medicoindustrien, at der kan ske-
les til standarden om risiko management (ISO 14971), hvor man inddeler risiko i ‘severity-grades’.
Vedrgrende afsnit 4 med eksempler pa haendelser der skal indberettes, bar det preeciseres, at det kun
er en uventet eller meget voldsom allergisk reaktion der skal indberettes, da almindelig allergiske re-
aktioner normalt vil veere kendte og forventede bivirkninger. Da meget medicinsk udstyr er softwareba-
seret eller ren software, bgr der efter Medicoindustriens opfattelse i en vejledning om indberetning af
haendelser indga en henvisning til persondatareglerne og handteringen af brud pa datasikkerhed.

Kommentar:


https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance_en
https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance_en

Med hensyn til forslag om at sammenskrive vejledninger, vil Leegemiddelstyrelsen tage dette op til
overvejelse ved kommende revideringer.

Vedrgrende afsnit med eksempler pa haendelser, der skal indberettes, vurderer Laegemiddelstyrelsen,
at eksemplet om allergier bgr slettes for at undga misforstaelser. | vejledningens efterfglgende afsnit
fremgar, at kendte og forventede bivirkninger, der er klart identificeret og dokumenteret, ikke skal ind-
berettes.

Vedrarende definition af ‘alvorlige haendelser’ og ‘alvorlige trussel mod folkesundheden’ har Leegemid-
delstyrelsen forholdt sig til definitionerne fastsat af lovgiver i forordningen.

Vedrgrende persondataregler og handteringen af brud pé datasikkerhed, er der tale om regler som
ligger uden for Laegemiddelstyrelsen omrade. Der henvises til Datatilsynet for generelt omkring data-
sikkerhed: https://www.datatilsynet.dk/

Vejledning til driftsansvarlige for sygehuse, sundhedspersoner og andre brugere af medicinsk
udstyr om indberetning af heendelser med medicinsk udstyr

Dansk Selskab for Patientsikkerhed forslar, at punkt 5 udvides og konkretiseres, sa det fremgar, hvem
der skal indberette (som forstas er det den enkelte sundhedsfaglige person som bliver bekendt med
fejl, svigt eller mangel ved medicinsk udstyr. P& denne vis tydeliggares det hvem der skal indberette,
og ikke blot hos hvem det overordnede ansvar ligger).

Kommentar:

Med hensyn til Dansk Selskab for Patientsikkerheds forslag om udvidelse og konkretisering af punkt 5,
kan Leegemiddelstyrelsen oplyse, at der henvises til formuleringen i bekendtgarelsen om medicinsk
udstyr og produkter uden et medicinsk formal. Bekendtggrelsen fastsaetter ansvaret hos den driftsan-
svarlige, og hvilken person der i praksis beerer ansvaret vil afheenge af sygehusets organisation. Der-
for kan Leegemiddelstyrelsen ikke preecisere dette naermere i vejledningen.

Leegeforeningen spgarger til, om Laegemiddelstyrelsen ved kvitteringskrivelse til indberetter spgrger til
om patienten er orienteret om muligheden for erstatning via Patienterstatningen.

Kommentar:
| dag oplyser Leegemiddelstyrelsen ikke om orientering omkring muligheden for erstatning via Patient-
erstatningen, og der er ikke aktuelle planer om at sendre praksis herfor.

Typel anbefaler, at vejledningens punkt 9 om hvordan man indberetter suppleres af en seerlig indsats
rettet mod slutbrugere ligesom der under punkt 10 bgr stille krav om, at der gives en reel tilbagemel-
ding og ikke blot en kvittering, da dette vil styrke tilliden til indberetningssystemet.

Kommentar:

Leegemiddelstyrelsen har ikke aktuelle planer om at aendre praksis pa dette punkt, men vil overveje
dette. Det bemaerkes, at nar EUDAMED er funktionsdygtig, vil ogsa slutbrugere og offentligheden i gv-
rigt kunne finde information om produkter i databasen.

Vejledning til fabrikanter af medicinsk udstyr om markedsovervagning
Danish.Care indvender, at det er uklart, hvornar fabrikanter udelukkende skal foretage en indberetning
og hvornar der skal foretages en FSCA — iseer for klasse | fabrikanter.

Kommentar:


https://www.datatilsynet.dk/

For sa vidt angar Danish.Cares kommentar, kan Laegemiddelstyrelsen oplyse, at der ikke er seerlige
regler pa dette punkt, som alene geelder for klasse | fabrikanter, Endvidere fremgar det af vejlednin-
gen, hvornar der skal foretages indberetninger og/eller FSCA. Det vil afheenge af det konkrete tilfeelde,
hvilke tiltag, der er ngdvendige.

Medicoindustrien bemaerker til afsnit 3 om FSCA, hvor det i afsnit 3.1. beskrives, at Leegemiddelstyrel-
sen skal have FSCA’en farst, at det skal preeciseres hvor lang tid fer, der gnskes, i forhold til hvornar
fabrikanten sender til de gvrige relevante myndigheder.

Kommentar:
Laegemiddelstyrelsen bemeerker, at der i forordningen ikke naevnes et konkret tidspunkt. Leegemiddel-
styrelsen vil opdatere vejledningen, nar der foreligger en feelles europaeisk fortolkning af dette.

Typel anbefaler, at vejledningen skeerpes og der stilles krav om at give tilbagemelding til alle slutbru-
gere om handtering af indberetning samt tendenser.

Kommentar:
Der henvises til bemaerkningen ovenfor fsva. Typel's opfordring til tilbagemeldinger til slutbrugere.

Vejledning om meerkning og brugsanvisning

Dansk Selskab for Patientsikkerhed bemaerker, at vejledningen kan specificere i brugsanvisningen,
hvad og til hvem der skal indberettes. Derudover bemaerker Dansk Selskab for Patientsikkerhed, at
indberetning af alvorlige haendelser ogsa kan daekke sundhedspersoner og deres indberetningspligt til
Laegemiddelstyrelsen og Styrelsen for Patient Sikkerhed.

Kommentar:
Leegemiddelstyrelsen kan hertil oplyse, at det fremgar af vejledningen, at alvorlige haendelser bar ind-
berettes til fabrikanten og den kompetente myndighed.

Leegemiddelstyrelsen kan desuden henvise til, at det fremgar af vejledning til driftsansvarlige for syge-
huse, sundhedspersoner og andre brugere af medicinsk udstyr om indberetning af heendelser med
medicinsk udstyr, at alvorlige heendelser skal indberettes til Leegemiddelstyrelsen.

Danske Bioanalytikere bemaerker til side 2 om brug af symboler, at de advarer mod at bruge symbo-
ler, der ikke er alment kendte, anerkendte og identiske pa tvaers af EU-landene.

Kommentar:

Ad brug af symboler, bemeerker Leegemiddelstyrelsen, at det fremgar af vejledningen, at der bgr an-
vendes symboler, der er beskrevet i en harmoniseret standard. Det fremgéar endvidere af vejledningen,
at safremt der anvendes symboler hvis betydning ikke er indlysende for brugeren, skal symbolet led-
sages af en forklarende tekst.

Danish.Care bemaerker til side 3, om kvalitetsstyringssystemer der skal certificeres af et bemyndiget
organ, at det bar fremga, at det ikke geelder for klasse | produkter.

Kommentar:
Laegemiddelstyrelsen kan hertil oplyse, at regler i artikel 16, stk. 2, i forordningen om certificering af
kvalitetsstyringssystemer ved et bemyndiget organ ogsa geelder for klasse | udstyr.

Medicoindustrien foreslar, at indseette henvisninger til de relevante steder i forordningen. Af vejlednin-
gens side 3 fremgar det, at "En distributgr eller importgr kan foretage fglgende handlinger uden at




patage sig de forpligtelser som pahviler en fabrikant, f.eks. aendre den ydre emballage, herunder om-
pakke til starre eller mindre pakningsstarrelser, hvis det er ngdvendigt for at markedsfgre udstyret pa
det danske marked, og hvis ompakningen ikke bergrer udstyrets oprindelige tilstand.” Medicoindu-
strien foreslar her, at det naermere specificeres, hvilke forhold, der konstituerer en ngdvendighed. Me-
dicoindustrien henviser til en aktuel dialog om, hvorvidt det er muligt at ompakke til mindre forpak-
ningsstarrelser af hensyn til kundekrav fra f.eks. kommunerne.

Medicoindustrien bemeerker, at det dog ikke er uproblematisk, hvis der ompakkes til andre forpak-
ningsstarrelser, end fabrikanternes pakkekonfigurationer pga. UDI-kravene. Det fremgér af side 8, at
det kun er fabrikanten, der ma anbringe en UDI pa udstyret eller emballagen. Medicoindustrien peger
pa, at dette rejser en reekke spgrgsmal: "Vil det betyde:
« atfabrikanten skal styre den nye pakkekonfiguration i sit kvalitetsstyringssystem, selvom fa-
brikanten ikke har valgt at putte den pakkekonfiguration pa markedet?
+  atfabrikanten skal udtage en ny UDI-DI til den nye pakkekonfiguration?
+  atfabrikanten skal oplyse den nye UDI-DI til distributgren/importgren?
«  atdistributgren/importgren skal bruge denne UDI-DI pa den nye pakkekonfiguration?
»  atfabrikanten skal indrapportere UDI-DI for den nye pakkekonfiguration til EUDAMED UDI
databasen?”

Medicoindustrien anfgrer, at det vil vaere nyttigt, hvis Leegemiddelstyrelsen her i vejledningen kunne
spejle en europeeisk tilgang til disse spgrgsmal, nar den foreligger, sdledes at medlemslandene i EU
handterer dette omrade ens.

Kommentar:

Leegemiddelstyrelsen kan oplyse, at der pagar et arbejde i Kommissionen med henblik pa en harmoni-
seret fortolkning af artikel 16, herunder begrebet ngdvendighed og spgrgsmal vedrarende UDI. Styrel-
sen vil opdatere og informere relevante interessenter, nar dette arbejde er afsluttet.

Optikerforeningen gnsker preeciseret, om der skal foreligge en brugsanvisning for en brille, eller om
det er et produkt som gar under definitionen "For medicinsk udstyr i klasse | og lla kan kravet om en
brugsanvisning fraviges, hvis udstyret kan anvendes sikkert uden hjaelp fra en brugsanvisning.”
Foreningen papeger videre, at det af samme vejledning ikke fremgar, om distributgren (under forud-
seetning af at optikeren bliver kategoriseret som sadan) kan benytte et journalstyringssystem til kvali-
tetsstyring, ligesom det ikke fremgar tydeligt, hvorvidt det pageeldende kvalitetsstyringssystem skall
certificeres af et bemyndiget organ, nar det drejer sig om klasse | produkter.

Kommentar:

Ad bemaerkningen om brugsanvisninger for en brille, henviser Laegemiddelstyrelsen til, at det fremgar
af vejledningen, at der undtagelsesvist ikke er krav om en brugsanvisning for klasse | og lla, hvis ud-
styret kan bruges sikkert uden en brugsanvisning, og at det er op til fabrikanten at foretage denne af-
vejning.

Ad bemaerkningen om kvalitetsstyringssystemer for distributgrer henviser Leegemiddelstyrelsen til, at
der pégar et arbejde i Kommissionen med henblik pa en harmoniseret fortolkning af artikel 16.

For sa vidt angar certificeringen af kvalitetsstyringssystemet, henviser Laegemiddelstyrelsen til kom-
mentaren til Danish Care.

Typel haefter sig ved punktet at "Oplysning til brugere/patienter om, at enhver alvorlig haendelse, der
er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal indberettes til fabrikanten og den kompetente myndighed i
den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.”. Type1 anbefaler, at dette punkt
skeerpes med krav om en konkret vejledning til, hvordan denne indberetning skal finde sted set fra et
slutbrugerperspektiv, eller som minimum krav om, at der henvises til de relevante myndigheders hjem-
meside og vejledninger.



Kommentar:
Laegemiddelstyrelsen henviser til kommentaren ovenfor til Dansk Selskab for Patientsikkerhed.



